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Настоящаястандартнаяоперационнаяпроцедураустанавливаетпорядок
рассмотренияобращенийучастников(пациентов) исследованийпо вопросам
соблюденияих прав при участии в биомедицинскихисследованиях,

одобренныхЛокальнойэтическойкомиссией(ЛЭК).

2. Область применения

НастоящаяСОП применяетсяприрассмотрениивсех обращений,касающихся
защиты прав, безопасностии благополучияучастников исследований,

проводимыхна основанииодобренияЛЭК.

З. Сокращения, используемыев стандартеоперационнойпроцедуры:

ЛЭК— локальная этическая комиссия;
СОП —

стандартоперационнойпроцедуры;

4. Ответственность

ПредседательЛЭК отвечает за рассмотрениеобращенийучастников
(пациентов) исследованийпо вопросамзащиты их прав.Передачауказанных
полномочийлицам, не являющимся членами ЛЭК, не допускается.

5. Порядокответа на запросыучастников исследования

Посколькуоднойиз основных функцийЛЭК является обеспечениезащиты
безопасности и благополучияучастников биомедицинскихправ,

исследований, в формеинформированногосогласия рекомендуетсяуказывать
контактные данные ПредседателяЛЭК (адрес и/или номер телефона) для
направленияобращенийпо вопросамправ участников исследования. В
отдельных случаяхпервичноеобращениеможет приниматьсекретариатЛЭК.
Получениеобращения
Члены ЛЭК или секретариатпринимаютобращение(запрос, заявление или
требование) от участникаисследования (пациента).

Послеполученияобращениянеобходимо:
• зарегистрироватьобращениев установленнойформе;
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• уточнитьобстоятельстваи предметобращения;
• оформитьобращениев письменном виде и передатьего Председателю
лэк.

ДействияПредседателяЛЭК
ПредседательЛЭК:

1. организуетрегистрациюобращенияв документацииЛЭК;
2. принеобходимостизапрашиваетдополнительнуюинформацию;
З. предоставляетрекомендациипо существуобращения;4. информируетчленов ЛЭК о поступившемобращении;5. при необходимостипоручает выполнение отдельных мероприятий
секретариатуили членам ЛЭК.

После рассмотренияобращенияЛЭК проводитанализ представленных
материалов и обстоятельств.Секретариатоформляетрезультаты
рассмотренияпо установленнойформе(Приложение 1), обеспечиваетее
подписаниеПредседателемЛЭК с указаниемдаты и подготавливаетотчет о

принятыхмерахи результатахрассмотрения.
Оригиналформырегистрацииобращенияхранитсяв пагже «Запросы», а ее
копия подшивается в материалысоответствующегоисследования.

6. Ссылки на НПА

1. КодексРеспубликиКазахстан «О здоровьенарода и системе
здравоохранения», от 07 июля 2020 N2 360 — VI.
2. Прикази.о. МинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 4 февраля2021 года N2 КРДСМ-15. «Об утверждениинадлежащих фармацевтических
практик».
З.ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 11 декабря2020 года N2 КР ДСМ-248/2020. «Об утвержденииправил проведения
клинических исследованийлекарственныхсредстви медицинских изделий
для диагностики вне
живого организма(in vitro) и требованияк клиническим базами оказания
государственнойуслуги ”Выдачаразрешенияна проведениеклинического
исследования и (или) испытания фармакологическихи лекарственных
средств,

медицинских изделий».
4. ПриказМинистраздравоохраненияРеспубликиКазахстанот 21.12.2020
года N2 КР ДСМ-З10/2020 «Об утвержденииПравилпроведениябиомедицинских
исследований, и требованийк исследовательским центрам»;
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5. ПриказМинистраЗдравоохраненияРеспубликиКазахстанот 27.01.2021

года .N2 КРДСМ-9 «Об утвержденииправилпроведенияфармацевтических
инспекцийпо надлежащим фармацевтическимпрактикам»
6. ХельсинскаядекларацияВсемирноймедицинскойассоциации

биомедицинскими«Рекомендации для врачей, занимающихся
исследованиями с

участием людей», принятая 18-й Всемирноймедицинскойассамблеей(Финляндия,
1964г.) и все ее последующиередакции.
7. Руководствадля работыкомитетов по этике, проводящихэкспертизу
биомедицинскихисследований.Женева, 2000 г.
8. Guideline for good clinical practice Еб (R3). ЕМА/СНМРЛСН/1З5/1995. 12

December 2024.
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Приложение1

Формарегистрациизапроса

О Номер
телефона..
О Номер
факса.....

D Почтовоеписьмо/ Дата......

D Лично /
Дата/Время................
б другое,
очнить.
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